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INTENDED USE

The LTS-D is a supraglottic airway with drain tube.

CLINICAL BENEFIT

The LTS-D allows the ventilation of patients.

PATIENT TARGET GROUP

Newborn to adult.

INDICATIONS

* As alternative adjunct to temporarily secure the airway during dif-
ficult airway management and cardiopulmonary resuscitation in
clinical as well as preclinical environments (current guidelines of the
European Resuscitation Council, American Heart Association and
American Society of Anesthesiologists).

* For mechanical or spontaneous ventilation of patients during short
anaesthesia procedures.

Further indications are not known.

CONTRAINDICATIONS

¢ Complete obstruction of the upper airway.

* Inelective use: patients who have not fasted as well as patients with
retained gastric contents.

Further contraindications are not known.

SAFETY INFORMATION

EE * Read and follow the instructions for use carefully before

using the product.

& ¢ The product must only be used by trained medical person-

nel with adequate skills in the use of the product.

¢ The user and/or patient must report all serious adverse
events that occurred in connection with the product to the
manufacturer and competent authorities of the EU mem-
ber state (or report to the competent authorities of the
country if an event occurs outside of the EU) in which the
user and/or patient is located.

* Before use, the products must be inspected visually for
damages and a functional check must be performed (see
“Visual check / Functional check”).

¢ During MRI treatment, the pilot balloon of the tube can
cause artefacts around the area where it is positioned. A
non-clinical test verified that the tube can be used in an
MRI environment.

¢ The product is suitable for conducting oxygen, air and
anaesthesia gases. The anaesthesia gases used must not
interact with the product materials (see material data).

* Laser or electrocaustic equipment may cause the product
to be flammable.

* Use original VBM parts only. Using parts from other manu-

facturers may have a negative impact on the function of

the medical device. The manufacturer accepts no liability
for this.

The tube and the syringe are for single use and must not

be reprocessed. Reprocessing leads to impairment of the

function of the products. Any reuse entails a potential risk
of cross-contamination.

¢ The tube is sterile (ethylene oxide).

@ g * The product must not be used if the packaging is
damaged or if shelf life has elapsed.
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PRODUCT DESCRIPTION
(@) 150 connector

colour-coded, for easy identification of

15 mm O.D. different sizes
@ Inflation line inflates and deflates both cuffs
(© Pilot balloon with check valve and luer connection
(@) Valve opener -
@ Ventilation -
(f) Pressure release | -
@ Distal cuff seals oesophagus and reduces possibil-

ity of gastric insufflation
lie in front of the larynx

(h) Ventilation orifices
(©) Proximal cuff

stabilises the tube and seals naso- and
oropharynx

() Teeth marks
(k) Drain tube

USE
» Choose the appropriate tube size (see table “Product specifica-
tions”).

» Remove the valve opener.

Perform visual check and functional check:

» Check the tube for damage and loose particles.

» Check the inside of the tube for sufficient patency.

Check for leaks:

» Deflate the cuffs completely with the syringe (figure 1).
A vacuum is created in the cuffs and must be maintained.

» Alternative: Inflate the cuffs with the syringe.

No air may leak from the cuffs.

Damaged products must not be used.

Tube insertion:

Have a spare tube ready and prepared for immediate use.

» Deflate the cuffs completely with the syringe (figure 1).

» Lubricate the tip and posterior aspect of the tube with a water-

based lubricant.

»  Pre-oxygenation is advisable in all cases.

» Head position.

The ideal head position for insertion is the “sniffing position”. However,
the angle and the shortness of the tube also allows it to be inserted with
the head in a neutral position.

CAUTION
Achieve an appropriate depth of anaesthesia before tube
insertion!

for easy orientation and repositioning

for gastric tube

» Hold the tube like a pen in the area with the black lines (teeth
marks).

» Open the mouth with the non-dominant hand and apply chin lift
(figure 2). The base of the tongue is lifted from the posterior phar-
yngeal wall allowing a maximum pharyngeal space. Alternatively a
jaw thrust maneuver can be used (figure 3).

» The tongue must not fold back during the downward movement
of the tube.

CAUTION

Do not damage the cuffs during tube insertion. The cuffs
must therefore be completely deflated.

» Never use force to insert the tube!

» Insert the tube either in the midline of the mouth or into the corner
of the mouth while rotating the tube.
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» As the proximal cuff passes the incisors, rotate back the tube
towards the nose (figure 4) and advance the tube along the base of
the tongue until the upper teeth mark (figure 5).

» Use a syringe to inflate the cuffs with the recommended volume

(see table "Product specifications”) (figure 6).

Thanks to the high-volume low-pressure cuffs, a seal can already be

achieved with low cuff pressures (< 60 cmH,0).

Ventilation:

» Connect the tube to a ventilation system (figure 7).

» Use an appropriate procedure to check ventilation and exclude

gastric insufflation.

Gastric tube insertion:

» To control correct positioning it is recommended to insert a gastric
tube (see table “Product specifications”) via the drain tube (figure 8).

» For pressure relief gastric fluids and gases can be aspirated with

a gastric tube.

If the gastric tube cannot be advanced this may indicate that the tip of

the LTS-D is kinked or a malposition in the piriform fossa.

» In this case, remove the gastric tube, completely deflate the cuffs

and reinsert the LTS-D.

Tips for optimization in case of inadequate ventilation:

1. Tube inserted too deep: Withdraw the tube with inflated cuffs
between the teeth marks until ventilation is easy an free flowing
(large tidal volume with minimal airway pressure).

2. Tube inserted too shallow: In this case remove the gastric tube,
deflate the cuffs completely and reinsert the LTS-D.

Tube fixation:

» Secure the tube to prevent dislocation.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Cuff pressure measuring:

é CAUTION

Excessive cuff pressure can lead to tongue swelling. Colour

differences between tongue and lip are an alarm sign for a

possible perfusion problem of the tongue:

* Every patient shifting may change the cuff pressure.

* The cuff pressure may change when a cervical spine col-
lar is applied.

* Oxygen, air or anaesthetic gases can change the cuff vol-
ume or cuff pressure.

» Reduce the cuff pressure to the Airway Leak Pressure

and check regularly.

Removal of the LTS-D:

» Deflate the cuffs completely with the syringe (figure 1).

Once the tube is in the correct position, it is well tolerated until the

return of protective reflexes.

» Remove the tube in an area where suction equipment and the abil-
ity for rapid intubation are present.

SHELF LIFE

E Expiry date: see product label.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
o= CAUTION

/.\
O * Protect from heat and store in a dry place.
? * Keep away from sunlight and light sources.

¢ Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL
Used or damaged products must be disposed in accordance with the
applicable national and international regulations.

Tube size #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Patient weight <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w[ Patient height - - 125-150 cm < 155cm 155- 180 cm > 180 cm
Colour coding ISO connector .

15 mm transparent white green orange yellow red purple
Recommended cuff volume 10ml 20 ml 35ml 40- 45 ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90ml
Maximum cuff pressure 60 cmH,0

Maximum size gastric tube 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Bronchoscopy via ventilation <30mm <40mm <6.0mm

lumen

External diameter of the 9mm 14 mm 176 mm

tube
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SCOPE OF DELIVERY

Description Box
Larygeal Tube LTS-D Box of 1
32-06-100-1 #0 Newborn <5kg transparent colour-coded syringe 20 ml | 1 piece
32-06-101-1 #1 Infant 5-12kg white colour-coded syringe 20 ml | 1 piece
32-06-102-1 #2 Child 12-25kg green colour-coded syringe 60 ml | 1 piece
32-06-125-1 #2.5 Child 125- 150 cm orange colour-coded syringe 60 ml | 1 piece
32-06-103-1 #3 Adult < 155cm yellow colour-coded syringe 60 ml | 1 piece
32-06-104-1 #4 Adult 155- 180 cm red colour-coded syringe 100 ml | 1 piece
32-06-105-1 #5 Adult > 180 cm purple colour-coded syringe 100 ml | 1 piece
Larygeal Tube LTS-D Set of 10
32-06-000-1 #0 Newborn <5kg transparent 10 pieces
32-06-001-1 #1 Infant 5-12kg white 10 pieces
32-06-002-1 #2 Child 12-25kg green 10 pieces
32-06-025-1 #2.5 Child 125- 150 cm orange 10 pieces
32-06-003-1 #3 Adult < 155cm yellow 10 pieces
32-06-004-1 #4 Adult 155 - 180 cm red 10 pieces
32-06-005-1 #5 Adult > 180 cm purple 10 pieces
LTS-D Emergency set
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Child colour-coded syringe 60 ml | 1 piece each
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Adult colour-coded syringe 100 ml | 1 piece each
Accessories
54-04-111 Syringe 20 ml colour-coded 10 pieces
54-04-444 Syringe 60 ml colour-coded 10 pieces
54-04-555 Syringe 100 ml colour-coded 10 pieces
MATERIAL DATA
Tube
ﬁ#lfgiion fine PVC (polyvinyl chloride)
Pilot balloon
Tube connector PC (polycarbonate)
Check valve and luer connection SPt\égl(polyvinyl chloride), PBT (polybutylene terephthalate), NBR (nitrile butadiene rubber), stainless
Syringe PP (polypropylene), IR (isoprone rubber)
Conversion of pressure units: 1 hPa =1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
Conversion of length units: 1Fr=0.33mm
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Cesky

UCEL PouZITi

LTS-D je supragloticka pomlicka k zajisténi dychacich cest s drenaznim

kanalem.

KLINICKE VYUZITI

LTS-D umoziuje ventilaci pacientd.

CiLOVA POPULACE PACIENT(

0d novorozencti po dospélé.

INDIKACE

* Jako alternativni pomlicka k docasnému zajisténi dychacich cest
v pfipadé obtizné intubace a resuscitace, v klinickych i predklinic-
kych podminkéch (aktudini pokyny European Resuscitation Council,
American Heart Association a American Society of Anesthesiologists).

¢ Pro mechanickou nebo spontanni ventilaci pacienta béhem kratko-
dobé anestezie.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

¢ Kompletni obstrukce hornich cest dychacich.

* Vramdi elektivnich vykond: pacient, ktefi nejsou nalacno, nebo paci-
enti s pnym Zaludkem.

74dné dal3i kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

EE * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pou-

Ziti a fidte se jim.

& ¢ Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym

vzdélanim, ktery je dostatecné seznamen s jeho pouziva-
nim.

¢ UZivatel a/nebo pacient musf viechny zavazné nezadouci
pithody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahldsit
vyrobci a pfislusnému dradu clenského statu EU (nebo
pfislusnému Ufadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde
mimo EU), v némZ ma uZivatel a/nebo pacient své sidlo
& bydlisté.

* Pfed pouzitim provedte vizualni kontrolu vyrobki a zjistéte,
zda nejsou poskozeny. Provedte také vizualni a funkéni
kontrolu (viz kapitolu ,, VizuaIni a funkéni kontrola”).

¢ Pilotni balonek tubusu mdze byt pfi snimkovani MR v zob-
razované oblasti. Mdze tak byt ovlivnéna kvalita zobrazeni.
Neklinicky test prokézal, Ze tubus mdze byt pfi snimkovani
MR zavedeny.

* Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku, vzduchu a aneste-
tickych plynd. Pouzité anestetické plyny nesmi vykazovat
74dné interakce s materidly vyrobku (viz Udaje o materi-
alu).

*  Pii pouZiti laserového nebo elektrokauteriza¢niho zafizeni
mUiZe byt vyrobek hoflavy.

* Pouzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pfi pouziti

jednotlivych dilli od jinych vyrobcli méze byt negativné

ovlivnéna funkce zdravotnického prostredku. Za tuto sku-
tecnost vyrobce neruci.

Tubus a injekeni stitkacka jsou produkty k jednordzovému

pouZiti a nesmi byt zpracovavany a pouzivany opakované.

Pripravou na opakované pouZiti mtize byt negativné ovliv-

néna funkénost vyrobkd. Opakované pouZiti s sebou nese

potencialni riziko infekce.

¢ Tubus je sterilni (ethylenoxid).

@ E ¢ V pripadé poskozeného obalu nebo proslého data
pouziti nesmi byt vyrobek pouzivan.
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POPIS VYROBKU

(3) Normovany barevné znaleny, pro snazéi rozliseni

konektor velikosti
vnéjsi pramér
15 mm
@ Infla¢ni linka k nafouknuti a vyprazdnéni obou balo-

nkd soucasné

(© Pilotni balonek s regulatnim ventilem a konektorem

Luer

(@) Pojistka ventilu
(®) Ventilace

(f) Dekomprese
@ Distalni balonek

blokuje jicen a redukuje moznost zalu-
decni insuflace

(h) Otvory v tubusu
@ Proximalni balonek

leZi naproti vstupu do larynxu

stabilizuje tubus, blokuje nazofarynx
a orofarynx

(1) znatka pro zuby
(k) Drenazni kanal

POUZITI
» Zvolte odpovidajici velikost tubusu (viz tabulku ,Specifikace
vyrobku”).
» Odstranite pojistku ventilku.
Vizualni a funkéni kontrola:
» Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou v ném volné ¢és-
tecky.
»  Zkontrolujte prichodnost vnitfniho lumenu tubusu.
Zkontrolujte tésnost:
» Balonky UpIné odvzdusnéte injekéni stfikackou (obr. 1).
Podtlak, ktery v baloncich vznikne, se musi udrzet.
» Alternativa: Balonky nafouknéte injekcni strikackou.
Z balonk{ nesmi uchézet vzduch.
Poskozené vyrobky se nesmi pouZzivat.
Zavedeni tubusu:
Méjte pripraveny nahradni tubus k okamzitému zavedeni.
» Balonky UpIné odvzdusnéte injekéni stfikackou (obr. 1).
» Spicku tubusu navihcete na zadni strané lubrikacnim prostredkem
na vodni bézi.
» Predchozi podani kysliku se doporucuje v kazdém pfipadé.
» Upravte hlavu do spravné polohy.
IdeéIni poloha hlavy pro zavedeni tubusu je uvedeni hlavy do zvysené
polohy. Délka a tvar tubusu ovsem umoziuji i zavedeni v pfipadé, e je
hlava v neutraini poloze.

POZOR
Pred zavedenim tubusu je nutné dosazeni dostatecné
hloubky anestezie!

k jednoduché indikaci hloubky zavedent

pro Zaludecni sondu

» Uchopte tubus v misté cernych rysek (znacka pro zuby) podobné
jako tuzku.

» Volnou rukou otevfete pacientovi Usta a pouZijte kiizovy hmat
(,.chin lift") (obr. 2). Kofen jazyka se nadzvedne od stény hitanu.
Vznikne tak maximalni faryngedini prostor. Pfipadné Ize pouzit
EsmarchCv hmat (obr. 3).

» Jazyk nesmi pfi zavadéni zapadnout dozadu.

POZOR
Béhem zavadéni tubusu nesmi dojit k poskozeni balonka.
Proto musi byt balonky zcela vyprazdnény.

» Nezavadéjte tubus silou!
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» Tubus zavadéjte stfedem nebo ze strany otacivym pohybem.

» Kdyz se dostane proximalni balonek za fezaky, naklofite tubus
smérem k nosu (obr. 4) a zavedte jej od kofene jazyka az po horni
znacku pro zuby (obr. 5).

» Balonky nafouknéte injekéni stfikackou na doporuceny objem (viz
tabulku ,, Specifikace vyrobku”) (obr. 6).

Vzhledem k velkému objemu balonk( mdze byt dobré tésnosti dosazeno

jiz pfi nizkém tlaku (< 60 cmH,0).
Ventilace:
» Pripojte tubus k ventilacnimu systému (obr. 7).
» Vhodnymi metodami zkontrolujte dspéSnou ventilaci a vylouceni
Zaludecni inflace.

Zaved'te Zaludecni sondu:

» Pro kontrolu polohy se doporucuje zavadét Zaludecni sondu (viz
tabulku ,, Specifikace vyrobku”) pres drendzni kanal (obr. 8).

» K dekompresi Zaludku Ize pomoci Zaludecni sondy odsét Zaludecni
tekutiny a plyny.

Pokud se iz neda Zaludecni sonda déle posouvat, miiZe to signalizovat

zalomenou $picku tubusu nebo nespravnou polohu v piriformnim sinu.

» V takovém pripadé Zaludecni sondu vytahnéte, balonky zcela
vyprazdnéte a tubus znovu zavedte.

Tipy pro optimalizaci ventilace, pokud je nedostatecna:

1. Tubus je zaveden pilis hluboko: Tubus s nafouknutymi balonky vytah-
néte zpét mezi znackami pro zuby, dokud nedosahnete ventilace bez
odporu (velky dechovy objem pfi minimalnim tlaku dychacich cest).

2. Tubus neni zaveden dostatecné hluboko: V takovém pfipadé Zalu-
decni sondu vytdhnéte, balonky zcela vyprazdnéte a tubus znovu
zavedte.

Zafixujte tubus:

»  Zafixujte tubus, aby se predeslo dislokaci.

SPECIFIKACE VYROBKU

Méfeni tlaku v balonku:

POZOR

Nadmémy tlak v balonku mdze vést k otoku jazyka. Rozdily

barev jazyka a rtli jsou varovnymi piiznaky poruchy cirkulace

krve v jazyku:

*  Pi kazdé zméné polohy pacienta se méze tlak v balonku
zménit.

*  Pfi nasazeni stabilizatoru kréni patefe nebo kréniho limee
se mze tlak v balonku zménit.

* Kyslik, vzduch nebo anestetické plyny mohou zménit
objem balonku nebo tlak v balonku.

» Pravidelné kontrolujte tlak v baloncich k dosazeni

optimalni tésnosti (Airway Leak Pressure) a v piipadé

potieby upravte.

Vyjmuti tubusu:
» Balonky GpIné odvzdusnéte injekeni stfikackou (obr. 1).
Pokud je tubus dobfe zaveden, je dobfe tolerovan aZ do navratu obran-
nych reflexd.
»  Pfi vyjimani tubusu budte pfipraveni na odsavani a intubaci.
ZIVOTNOST
Datum uplynutf Zivotnosti: Viz etiketa vyrobku.
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

Se= POZOR
.‘\ * Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovévejte v suchu.
? ¢ Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

¢ Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
PouZité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu s platnymi narod-
nimi a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.

Velikost tubusu #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
w Hmotnost pacienta <5kg 5-12kg 12-25kg

w[ Vyska pacienta 125-150 cm < 155em 155- 180 cm >180 cm
Barevné znaceni

Normovany konektor prihledny bily zeleny oranzovy luty cerveny fialovy
15 mm ISO

Doporuceny objem balonki 10 ml 20 ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90 ml
Maximalni tlak v balonku 60 cmH,0

Maximalni velikost Zaludecni 100 165 18

sondy

Broqch9slkop|e pres <3,0mm <4,0mm <6,0mm

ventilacni lumen

Vnéjsi pramér tubusu 9mm 14 mm 17,6 mm
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ROZSAH DODAVKY

Oznaceni Obsah baleni
Laryngealni tubus LTS-D, jeden kus v sadé

32-06-100-1 #0 Novorozenci <5 kg prihledny  barevné oznacena injekéni stitkacka 20 ml | 1 ks

32-06-101-1 #1 Kojenci 5-12kg bily barevné oznacena injekcni stiikacka 20 ml | 1 ks

32-06-102-1 #2 Déti 12-25kg zelend barevné oznacena injekcni stfikacka 60 ml | 1 ks

32-06-125-1 #2.5 Déti 125 - 150 cm oranzovy barevné oznacen injekéni stitkacka 60 ml | 1 ks

32-06-103-1 #3 Dospéli < 155cm Zlutd barevné oznacend injekeni strikacka 60 ml | 1 ks

32-06-104-1 #4 Dospéli 155 - 180 cm Cervend barevné oznacené injekcni stfikacka 100 ml | 1 ks

32-06-105-1 #5 Dospéli >180 cm fialovy barevné oznacend injek¢ni stikacka 100 ml | 1 ks
Laryngealni tubus LTS-D, sada 10 kusi

32-06-000-1 #0 Novorozenci < 5kg prahledny 10 ks

32-06-001-1 #1 Kojenci 5-12kg bily 10 ks

32-06-002-1 #2 Déti 12-25kg zelend 10 ks

32-06-025-1 #2.5 Déti 125-150 cm oranzovy 10 ks

32-06-003-1 #3 Dospéli < 155cm Zluta 10 ks

32-06-004-1 #4 Dospéli 155-180 cm ervend 10 ks

32-06-005-1 #5 Dospéli >180 cm fialovy 10 ks
Pohotovostni sada LTS-D

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Déti barevné oznacen injekcni stfikacka 60 ml | po 1 ks

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Dospéli barevné oznacend injekcni stfikacka 100 ml | po 1 ks

PrisluSenstvi

54-04-111 Injekeni stitkacka 20 ml barevné oznacena 10 ks

54-04-444 Injek¢ni stiikacka 60 ml barevné oznacena 10 ks

54-04-555 Injekeni stitkacka 100 ml barevné oznacena 10 ks

UDAJE O MATERIALU

Tubus

Frff:gg:iylinka PVC (polyvinylchlorid)

Pilotni balonek

Konektor tubusu PC (polykarbonat)

Regulacni ventil s konektorem Luer PVC (polyvinylchlorid), PBT (polybutylentereftalat), NBR (nitril-butadien-kaucuk), nerezova ocel

Injek¢ni stfikacka PP (polypropylen), IR (izoprenovy kaucuk)

Pfepocet jednotek tlaku:
Prepocet délkovych jednotek:

1F=0,33mm
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Slovencina

UCEL POUZITIA

LTS-D je supragloticka dychacia pomdcka s drenaznym kanalom.

KLINICKE VYUZITIE

LTS-D umoziiuje ventilaciu pacientov.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

0d novorodencov aZ po dospelych.

INDIKACIE

¢ Ako alternativna pomocka na docasné zabezpecenie dychacich
ciest pre tazké dychanie a situacie reanimacie, ako v klinickom, tak
aj v predklinickom prostredi (aktudlne usmernenia Eurdpskej rady
pre resuscitaciu, asociacie American Heart Association a American
Society of Anesthesiologists).

¢ Na mechanicku alebo spontannu ventilaciu pacientov pocas kratkej
anestézie.

DalSie indikécie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

¢ Kompletnd obturacia hornych dychacich ciest.

¢ V ramdi volitelnej starostlivosti o netriezvych pacientov, ako aj
pacientov s nahromadenym obsahom Zaltdka.

DalSie kontraindikacie nie st zname.

BEZPECNOSTNE POKYNY

EE * Pred pouZitim tejto pomdcky si precitajte navod na pouzi-

tie a dosledne ho dodrziavajte.
& ¢ Pomocku méZze pouzivat len medicinsky vyskoleny personal
s dostato¢nymi znalostami o zaobchadzani s pomdckou.

¢ PouZivatel a/alebo pacient musia hldsit vietky zavazné
prihody sdvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému
Gradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému dradu
$tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouziva-
tel a/alebo pacient sidlia.

* Pred poufZitim je nutné vyrobky vizualne skontrolovat z hla-
diska poskodeni a musi sa vykonat test funkénosti (pozri
cast , Vizudlna kontrola a kontrola funkcnosti”).

* Ak sa hlavny balén tubusu nachadza pocas MRT osetre-
nia v zobrazenej oblasti, méZe to ovplyvnit kvalitu obrazu.
V neklinickom teste sa zistilo, Ze tubus je mozné pouzit
v MRT.

¢ Produkt je vhodny pre prevedenie kyslika, vzduchu a
anestetickych plynov. Pouzivané anestetické plyny nesmu
vykazovat Ziadne interakcie s materidlmi produktu (pozri
Udaje o materili).

* Prostrednictvom lasera alebo vybavenia na elektrokauteri-
zaciu moze byt produkt pripadne horfavy.

* Pouzivajte iba originalne diely VBM. V pripade, Ze pouzi-

jete jednotlivé diely od inych vyrobcov, mdze to negativne
ovplyvnit fungovanie zdravotnickej pomacky. Vyrobca v
tomto pripade nepreberd Ziadnu zodpovednost.
Tubus a injekcia su urcené na jednorazové pouzitie a
nesmu sa pripravovat na opatovné poufzitie. Prostrednic-
tvom pripravy na opatovné pouzitie sa moze znizit funkcia
produktov. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko infekcie.

¢ Tubus je sterilny (etylénoxid).

@g * V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti
datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.
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POPIS POMOCKY

farebné znacenie pre jednoduché rozli-
Senie roznych velkosti

(3) Normovany
konektor
15 mm vonk.
priemer

@ Infla¢na linka nafukuje a vyprdzdiiuje obe manzety

Cuff

@ Hlavny balén s kontrolnym ventilom a pripojkou Luer

(d) Otvara¢ ventilu

(®) Ventilacia

(f) Odrahéenie tlaku

@ Distalna manzeta
Cuff

(h) Otvory tubusu

(0 Proximélna man-

blokuje pazerék a znizuje moznost insu-
flacie Zaludka

lezia oproti vstupu do hrtana

stabilizuje tubus a blokuje nosohltan a

Zeta Cuff orofarynx
(1) Oznatenia zubov | na jednoduchsiu orientéciu a premiest-
nenie

@ Drenazny kanal pre Zalidkovt sondu

POUZITIE
» Zvolte vhodni velkost tubusu (pozri tabulku ,Specifikicie
vyrobku”).

» Odstrante otvarac ventilu.
Vykonajte vizualnu kontrolu a kontrolu funkénosti:
» Skontrolujte tubus z hladiska poskodeni a uvolnenych castic.
» VnUtrajsok tubusu skontrolujte z hladiska dostatocnej priechod-
nosti.
Skontrolujte z hladiska netesnosti:
» Pomocou injekénej striekacky Uplne odvzdusnite manzety Cuff
(obrazok 1).
V manzetach Cuff sa vytvara vakuum a musf sa udrziavat.
» Alternativa: Pomocou injeknej striekacky napliite manzety Cuff
vzduchom.
Z manZziet Cuff nesmie unikat Ziadny vzduch.
Poskodené pomdcky sa nesmu pouzivat.
Zavedenie tubusu:
Na okamzité pouZitie mé byt pripraveny néhradny tubus.
» Pomocou injekénej striekacky Uplne odvzdusnite manzety Cuff
(obrazok 1).
» Hrot tubusu a zadn stranu natrite lubrikantom na vodnej baze.
» V kazdom pripade sa odportca predchadzajlce podanie kyslika.
» Umiestnenie hlavy.
Idedlna poloha hlavy na zavedenie tubusu sa dosiahne vyvysenim polo-
7enia hlavy. Kratka dizka a tvar tubusu viak umoziiujii jeho zavedenie aj
v neutralnej polohe hlavy.

POZOR
Pred zavedenim tubusu musi byt zarucend dostatocne
hlboka narkéza!

» Tubus drzte v oblasti ciernych ciar (oznacenia zubov) ako pero.

» Volnou rukou otvorte Usta a nadvihnite bradu (,chin lift")
(obrazok 2). Spodina jazyka sa nadvihne stenou hltana. Tym vznikne
maximalny hltanovy priestor. Alternativne je mozné vykonat Esmar-
chov hmat (obrazok 3).

» Jazyk nesmie pocas pohybu tubusu nadol zapadnut dozadu.
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POZOR

Pri zavadzani tubusu sa nesmu poskodit manZzety Cuff. Preto
sa musia manzety Cuff (plne odvzdusnit.

» Tubus nezvadzajte nasilim!

» Tubus zavedte bud stredovo, alebo bocne prostrednictvom tocivého

pohybu.
» Ked proximalna manzeta Cuff prejde popri rezakoch, tubus
odklorite v smere nosa (obrazok 4) a zavedte popri spodine jazyka
aZ po najvyssie oznacenie zubov (obrazok 5).

» Manzetu Cuff napliite prostrednictvom injekcnej striekacky na
odporticany objem (pozri tabulku , Specifikacie vjrobku") (obrézok
6).

Z dovodu velkoobjemovych nizkotlakovych manziet Cuff je mozné

dosiahnut utesnenie uz nizkym tlakom manzety Cuff (< 60 cmH,0).

Ventilacia:

» Tubus pripojte k ventilacnému systému (obrézok 7).

» Vhodnymi metddami skontrolujte Uspesnt ventilaciu a vylicenie

naftknutia Zalidka.

Zavedenie Zaludkovej sondy:

» Na kontrolu polohy sa odportca zavedenie zaltdkovej sondy (pozri

tabulku , Specifikacie vyrobku") cez drenazny kanal (obrazok 8).

» Na tlakové odlahcenie zalidka je mozné odsévat zaludkové teku-

tiny a plyny prostrednictvom Zalidkovej sondy.

Ak by sa zaludkova sonda nedala dalej zasun(t, méze to naznacovat

zalomeny hrot tubusu alebo chybnd polohu v sinus piriformis.

» V takomto pripade Zalidkovl sondu vyberte, manzety Cuff Uplne

odvzdusnite a tubus zavedte znovu.

Tipy na optimalizaciu ventilacie, pokial nie je dostato¢na:

1. Tubus je zavedeny prilis hlboko: Tubus so vzduchom naplnenymi
manzetami Cuff potiahnite spat medzi oznaceniami zubov, az kym
nebude mozné dychanie bez odporu (velky dychovy objem s mini-
malnym ventilacnym tlakom).

2. Tubus nie je zavedeny dostatocne hlboko: V takomto pripade zalud-
kovli sondu vyberte, manzety Cuff Giplne odvzdusnite a tubus zavedte
Znovu.

Fixacia tubusu:

»  Zafixujte tubus, aby ste predisli dislok4cii.

SPECIFIKACIE VYROBKU

Meranie tlaku manzety Cuff:

POZOR

Prilis vysoky tlak manzety Cuff moze viest k opuchnutiu

jazyka. Rozdiely farby medzi jazykom a perou sd varovnym

priznakom obehovej poruchy jazyka:

* Pri kazdej zmene polohy pacienta sa mdze zmenit tlak
v manzete Cuff.

* Pri aplikacii ortopedického, resp. kréného goliera sa moze
zmenit tlak v manZete.

* Kyslik, vzduch alebo anestetické plyny mézu zmenit
objem manzety Cuff alebo tlak v manzete Cuff.

» Tlak v manzete Cuff znizte na tlak utesnenia (Airway

Leak Pressure) a pravidelne ho kontrolujte.

Odstranenie tubusu:
» Pomocou injeknej striekacky Uplne odvzdusnite manzety Cuff
(obrazok 1).
Sprévne umiestneny tubus sa aZ do navratu ochrannych reflexov dobre
toleruje.
» Tubus odstrafiujte pri sii¢asnej pripravenosti odsavania a intubécie.
ZIVOTNOST
Datum exspircie: pozri na etikete pomocky.
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY
‘o= POZOR

=
AN e Chrate pred teplom a uchovavajte v suchu.
? ¢ Chrarite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

¢ Uchovavajte a prepravujte v pdvodnom baleni.

LIKVIDACIA
PouZité alebo poskodené pomdcky sa musia likvidovat v stilade s prislus-
nymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

Velkost tubusu #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Telesna hmotnost

w pacienta <5kg 5-12kg 12-25kg - - -

w[ Vy3ka pacienta 125-150cm < 155cm 155- 180 cm > 180 cm

Farebné znacenie

Normovany konektor priehladny biela zelend oranzova Ita cervend fialova

15 mm ISO

(C)Sfpf"mcany objem manzety 10ml 20ml 35ml 40-45m | 50-60m | 70-80ml | 80-90ml

Maximalny tlak v mazete

Cuff 60 cmH,0

Max. velkost zaludkovej 10F 16F 18F

sondy

Broqchf)skolpla cez <3,0mm < 4,0 mm <6,0mm

ventilacny Itimen

Vonkajsi priemer tubusu 9mm 14 mm 17,6 mm
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OBSAH BALENIA

Oznacenie Jedn?tkové
mnozstvo

Hrtanovy tubus LTS-D samostatna suprava

32-06-100-1 #0 Novorodenci <5 kg priehfadny  farebne oznacena injek¢na striekacka 20 ml | 1 ks

32-06-101-1 #1 Dojcatd 5-12kg biela farebne oznacena injek¢nd striekacka 20 ml | 1 ks

32-06-102-1 #2 Deti 12-25kg zelend farebne oznacena injek¢na striekacka 60 ml | 1 ks

32-06-125-1 #2.5 Deti 125 - 150 cm oranzova farebne oznacené injekcn striekacka 60 ml | 1ks

32-06-103-1 #3 Dospeli < 155cm Ita farebne oznacena injek¢na striekacka 60 ml | 1 ks

32-06-104-1 #4 Dospeli 155 - 180 cm Cervend farebne oznacend injek¢na striekacka 100 ml | 1 ks

32-06-105-1 #5 Dospeli > 180 cm fialova farebne oznacend injek¢na striekacka 100 ml | 1 ks
Hrtanovy tubus LTS-D suprava po 10 ks

32-06-000-1 #0 Novorodenci < 5kg priehladny 10 ks

32-06-001-1 #1 Dojcata 5-12kg biela 10 ks

32-06-002-1 #2 Deti 12-25kg zelend 10 ks

32-06-025-1 #2.5 Deti 125- 150 cm oranzova 10 ks

32-06-003-1 #3 Dospeli < 155cm Ita 10 ks

32-06-004-1 #4 Dospeli 155-180 cm Cervend 10 ks

32-06-005-1 #5 Dospeli > 180 cm fialova 10 ks
LTS-D nudzova suprava

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Deti farebne oznacena injek¢nd striekacka 60 ml | po 1 ks

32-06-209-1 #3 +#4 + #5 Dospeli farebne oznacend injek¢na striekacka 100 ml | po 1 ks

Prisluenstvo

54-04-111 Injek¢nd striekacka 20 ml farebne oznacena 10 ks

54-04-444 Injek¢na striekacka 60 ml farebne oznacena 10 ks

54-04-555 Injekend striekacka farebne oznacena 10 ks
100 ml

UDAJE O MATERIALI

Tubus

mgéﬁ%g PVC (polyvinylchlorid)

Hlavny balén

Konektor tubusu PC (polykarbonat)

Kontrolny ventil s pripojkou Luer PVC (polyvinylchlorid), PBT (polybutyléntereftalat), NBR (nitril-butadienovy kaucuk), uslachtila ocel

Injek¢né striekacka PP (polypropylén), IR (izoprénovy kaucuk)

Konverzia tlakovych jednotiek:
Konverzia dizkovych jednotiek:

1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

1Fr=0,33mm
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Symbol Description

DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG -Mpoussoguten HU - Gyarto RU -Mpowussogutens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL -Kataokevaotrg LV -RaZotajs SV -Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET -Tootja NO - Produsent
FI' - Valmistaja PL - Producent
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT -Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG -[lata Ha npon3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU -[lata usrotosneHus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL -Hpepopnvia kataokeung LV -lzgatavoSanas datums SV -Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupdev NO - Produksjonsdato
FI' - Valmistuspaivamaara PL - Data produkgji
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - Ase utiliza pana la
BG -[la ce n3nonsea npeau HU - Lejarati datum RU -MWcnonb3oBatb o
CS - Datum exspirace IT - Data discadenza SK - Pouzitelné do
DA -Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL -Hpepounvia Ajéng LV -Izlietot lidz SV - Utgdngsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlepsdato
FI - Viimeinen kdyttopaivamaara PL - Termin waznosci
DE - Artikelnummer FR - Référence du catalogue PT -N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numér articol
BG -KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU -ApTukyn
¢S - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - -Stevilka izdelka
EL -ApiBuog mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI' - Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Charge FR - Code de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO -Cod lot
BG -MapTugeH Kog HU - Tételszam RU -Kog naptun
Cs - Cislo sarze IT - Numero di lotto SK  -Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL  -Koda serije
EL -Kwdkog maptidag LV - Partijas kods SV -Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR -Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI - Erdtunnus PL -Kod partii
DE - Patientengewicht / PatientengroBe FR - Poids du patient / Taille du patient PT - Peso do paciente / Estatura do paciente
EN - Patient weight / patient height HR - Tezinalvisina pacijenta RO - Greutate / naltime pacient
BG -Terno/PbCT Ha nauneHTa HU - Beteg stlya/mérete RU -Bec nauueHTa / pocT nayneHTa
CS - Hmotnost pacienta / Vy3ka pacienta IT - Peso del paziente / Statura del paziente SK - Telesna hmotnost pacienta /
DA - Patientens vaegt / starrelse LT - Paciento svoris / paciento gis Vyska pacienta
EL -Bdpog acBevouc/ LV - Pacienta svars / pacienta augums SL - Telesna masa/visina bolnika
MéyeBog aoBevoig NL - Gewicht / lengte patiént SV - Patientens vikt/patientens langd
ES - Peso/ estatura del paciente NO - Pasientens vekt/pasientens hayde TR - Hastanin Kilosu / Boyu
ET - Patsiendi kaal / patsiendi suurus PL -Waga / wzrost pacjenta
FI - Potilaan paino / potilaan pituus
DE -GroBe FR  -Taille PT  -Estatura
# EN -Size HR - Veli¢ina RO - Marime
BG -Pasmep HU - Méret RU -Paswvep
CS - Velikost IT -Misura SK - Velkost
DA - Starrelse LT - Dydis SL -Visina
EL -MéyeBog LV -Lielums SV -Storlek
ES - Estatura NL - Afmeting TR -Boy
ET - Suurus NO - Sterrelse
I -Koko PL - Rozmiar
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DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le mode d'emploi PT - Cumpra as instruces de utilizacdo
EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG -Hanpaserte cnpaeka c uxctpykumnte HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - CobniofaTb MHCTPYKLMIO MO Npu-
3a ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso MeHeHuIo
CS - Ridte se ndvodem k pouzitf LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SK - Precitajte si navod na pouzitie
DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SL - Upostevajte navodila za uporabo
EL -Tnpeite Tig 0dnyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Folg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ET - Jéargige kasutamisjuhist PL - PrzestrzegaC instrukgji uzycia
FI' - Noudata kdyttohjeita
DE -Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG -BnumaHve HU - Figyelem RU -BHumaHne
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA -0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL -Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV -Observera
ES - Atencion NL -Letop TR - Dikkat
ET  -Tahelepanu NO -0BS!
FI -Huomautus PL -Uwaga
DE - Bei beschadigter Verpackung nicht FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endom- ~ PT - Nao utilizar caso a embalagem esteja
verwenden. magé. danificada
EN - Do not use if package is damaged HR - Ne rabiti ako je ambalaza ostecena. RO - Nu utilizati produsul dacd ambalajul este
BG -[laHe ce n3non3ssa npv nospegeHa  HU - Amennyiben a csomagolas sériilt, ne deteriorat.
ornakoBKa. hasznalja. RU -He ucnonb3oBatb Npv noBpexpéH-
CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny. IT - Non utilizzare se la confezione & danneg- HOW yNaKoBKe.
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er giata. SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
beskadiget. LT - Nenaudokite, jei pazeista pakuote. SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana.
EL -Mnxpnotporoleite €dv n ovokeva- LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. SV -Far ej anvandas om férpackningen &r
oia éxet umooTei {npid. NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking skadad.
ES - No utilizar si el envase est4 dafiado. beschadigd is. TR - Ambalaji hasarli olan driinleri kullanma-
ET  -Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage. NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er yin.
FI - Ala kéyta, jos pakkaus on rikkoutunut. skadet.
PL - Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania.
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FR - Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne PT  -Esterilizado com 6xido de etileno
EN - Sterilized using ethylene oxide HR - Sterilizirano etilen oksidom RO - Sterilizat cu oxid de etilena
BG - CrepunusnpaHo c eTUIeHOB OKCUg HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal RU - Crepuin30BaHo 3TUIEHOKCULOM
CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene SK - Sterilizované etylénoxidom
DA - Steriliseret med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno oksidu SL - Sterilizirano z etilenoksidom
EL -Anootelpwpévo pe o&eidlo Tou LV - Sterilizéts ar etilenoksidu SV - Steriliserad med etylenoxid
atBuleviou NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide TR -Etilen oksit ile sterilize edilmistir
ES - Esterilizado por oxido de etileno NO - Sterilisert med etylenoksid
ET - Steriliseeritud etileenoksiidiga PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu
FI - Steriloitu etyleenioksidilla
DE - Nicht steril FR - Non stérile PT - Nao-estéril
EN - Non-sterile HR - Nesterilno RO - Nesteril
4 - BG -HectepunHo HU - Nem steril RU -HecrtepunbHo
on-sterile : 3 i
CS - Nesterilni IT - Non sterile SK - Nesterilné
DA - Ikke sterilt LT - Nesterilus SL - Nisterilno
EL -Mn amootelpwpévo LV - Nesterils SV - Osteril
ES - No estéril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
ET  -Ei ole steriilne NO - Ikke steril
FI' - Ei steriil PL - Produkt niesterylny
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - N&o reutilizar
EN - Do not re-use HR - Nije za viSekratnu uporabu RO -A nuse reutiliza
BG -[la He ce 13non3ga NoBTOPHO HU  -Tilos ujra felhasznalni RU -He ucnonb3oBatb NOBTOPHO
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - Nepouzivat opakovane
DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL - Niza ponovno uporabo
EL -Mnv emavaypnotponoleite LV -Vienreizéjai lietosanai SV -Far ej ateranvandas
ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR -Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes
FI - Eisaa kayttaa uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
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RX DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei- ~ FR - Attention : la vente ou la prescription PT - Cuidado: a compra ou a prescricao deste
bung dieses Produktes durch einen Arzt de ce produit par un médecin est produto por um médico esta sujeita a
Only unterliegt den Beschrankungen von soumise aux restrictions de la loi fédérale. restricdes da legislacao federal. Apenas
Bundesgesetzen. Gilt nur fir USA und S'applique uniquement aux Etats-Unis et valido para os EUA e o Canada.
Kanada. au Canada. RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
EN - Caution: Federal law restricts this device  HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom acestui produs poate fi efectuata doar
to sale by or on the order of a physician. prodaja ovog proizvoda dopustena je de cdtre un medic, conform restrictiilor
For USA and Canada only. samo lijecnicima ili na lijecnicki recept. impuse de legislatia federala. Valabil doar
BG -BHwumaHue: Mpogax6ata unu Vrijedi samo za SAD i Kanadu. pentru SUA si Canada.
npegnvcsaHeTo Ha ToBa nsgenve ot HU - Figyelem! Ezen termék eladésa vagy az RU -BHMMaHue: npoaaxa unm HasHa-
fleKap NOANeXN Ha OrpaHNYeHns ot orvos altali felirdsa a szovetségi torvények YeHue JaHHOTO U3AEeNs BPauyom
depepanHy 3akoHU. Baxu camo 3a szabalyozasai ala esik. Csak az USA-ra és orpaHuumBaetcs GpegepanbHbiM
CALL n Kanaga. Kanadara alkalmazando. 3aKoHofaTenbcTBoM. OTHOCUTCA
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione Tonbko K CLUA v KaHage.
vyrobku lékafem podléha omezenim di questo prodotto da parte di un medico  SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
definovanym ve spolkovych zakonech. sono soggette alle limitazioni delle leggi produktu lekarom je predmetom obme-
Plati pouze pro USA a Kanadu. federali. Valido solo per gli Stati Uniti e il dzeni federalnych zakonov. Plati len pre
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette Canada. USA a Kanadu.
produkt af en lege er underlagt begreens- LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
ninger i den foderale lovgivning. Geelder numatyti tam tikri apribojimai, taikomi ta izdelek prodajati in predpisovati samo
kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant j gaminj ir jj parduo- zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.
EL -Mpoooxn: H opoomovdiakr vopo- dant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lag-
Beoia meplopilel tnv mwAnon autig LV - Piesardzigi: uz 33 izstradajuma pardosanu stiftning far denna produkt endast séljas
NG CUOKEVNG amo 1aTPd 1 KATOTY vai izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas eller forskrivas av lakare. Galler enbart
€VTOANG laTpoU. loxVel pévo yia HIMA federalie tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada. USA och Kanada.
kat Kavada. NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven TR - Dikkat: Bu tirintin satisi ya da bir hekim
ES - Atencion: La venta o la prescripcion de van dit product door een arts zijn de tarafindan receteyle yazilmasi federal
este producto por un médico estan sujetas beperkingen van (Duitse) nationale wet- yasalarin 6ngordigi kisitlamalara tabidir.
a las restricciones de las leyes federales ten van toepassing. Geldt alleen voor de Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.
alemanas. Solo para EE. UU. y Canada. VS en Canada.
ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miilik voi NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av
arsti poolt véljakirjutamine on allutatud dette produktet av en lege er underlagt
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib begrensningene i tysk lovgivning. Gjelder
ainult USA ja Kanada kohta. bare for USA og Canada.
FI' -Huomio: 3 tuotteen myynti ja kayttd  PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
laakérin maarayksestd on liittovaltion sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy tylko
Kanadaa. USA i Kanady.
\\‘// DE - Vor Sonnenlicht schiitzen. FR - Protéger de la lumiére solaire. PT - Proteger da luz solar.
//|\ EN - Keep away from sunlight. HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti. RO - A se feri de razele solare.
’-\ BG -[la ce nasw OT C/ibHYEeBa CBETMHA. HU - Naptdl védve tarolando. RU -Bepeub OT CONHEYHOro CBeTa.
CS - Chraite pred slunecnim svétlem. IT - Conservare al riparo dalla luce solare. SK - Chranite pred sine¢nym Ziarenim.
DA - Skal beskyttes mod sollys. LT - Saugoti nuo saulés spinduliy. SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
EL - Alatnpeite pakpid amoé to nNNakod LV -Sargat no saules gaismas. SV - Skydda mot solljus.
QWe. NL  -Beschermen tegen zonlicht. TR - Glnes I1sigindan koruyun.
ES - Proteger de la luz solar. NO - Beskyttes mot sollys.
ET - Kaitske paikesevalguse eest. PL - Chroni¢ przed promieniowaniem sfonecz-
FI' - Suojaa auringonvalolta. nym.
L DE -Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO -Ase pastra uscat
BG -/[la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO HU - Szérazon térolja RU -XpaHutb B cCyxom mecte
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovavat v suchu
DA - Skal opbevares tort LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL - ®uldooete og OTEYVO PEPOG LV - Glabat sausa vieta SV -Forvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tert
FI - Sailytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu
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DE - Hergestellt ohne Verwendung von Natur- ~ FR - Fabriqué sans utiliser de latex de caout- PT - Fabricado sem recurso a latex de borracha
kautschuklatex. chouc naturel. natural.

EN - Manufactured without the use of natural ~ HR - Proizvedeno bez primjene lateksa prirod- RO - Fabricat fara utilizarea de latex de cauciuc
rubber latex. nog kaucuka. natural.

BG -MpowussegeHo 6e3 ynorpeba Ha HU - Természetes latex felhasznalasa nélkil RU -MWs3roToBneHo 6e3 Mcrnonb3oBaHus
eCTeCTBEH KayuyKoB JlaTeKc. késziilt. HaTypanbHOro faTekca.

CS - Vyrobeno bez pouziti pfirodniho kaucuku.  IT - Fabbricato senza lattice di gomma SK - Vyroba bez pouzitia prirodného kaucuko-

DA - Fremstillet uden brug af naturgummilatex. naturale. vého latexu.

EL -Kataokevdletal xwpic tn Xprion LT - Pagaminta nenaudojant natiraliojo SL  -lzdelano brez uporabe lateksa iz naravne-
PUGIKOU ENACTIKOU AATEE,. kauciuko latekso. ga kavcuka.

ES - Fabricado sin la utilizacion de latex LV -lzgatavots, neizmantojot dabiga kaucuka SV -Tillverkad utan anvandning av naturgum-
natural. lateksu. milatex.

ET  -Toodetud ilma looduslikku latekskummi NL - Vervaardigd zonder gebruik van natuur- TR - Dogal kaucuk lateks kullaniimadan
kasutamata. rubberlatex. Uretilmistir.

FI - Valmistettu ilman luonnonkumilateksia. NO - Fremstilt uten bruk av naturlateks.

PL - Produkt wyprodukowany bez uzycia
lateksu z kauczuku naturalnego.
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical

BG -MeavunHcKo nspenvie HU - Orvostechnikai eszkoz RU -MepanumnHckoe nsgenve

CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka

DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek

EL -latpotexvoloyiko mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt

ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR -Tibbi cihaz

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr

FI - Laakinnallinen laite PL - Wyrob medyczny

c € DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcacdo CE

EN - CE Marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE

BG -CE mapkuposka HU - CE-jeldlés RU -Mapkuposka CE

CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE

DA - CE-merkning LT - CE Zenklinimas SL  -Oznaka CE

EL -Xruavon CE LV - CE markejums SV - CE-markning

ES  -Marca CE NL - CE-markering TR -CEisareti

ET - CE-mérgis NO - CE-merking

FI' - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE

C € 0123 | DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations- FR - Marquage CE avec numéro d'identifica- PT - Marca CE com nimero de identificacdo do
nummer der benannten Stelle. tion de I'organisme notifié. organismo notificado.

EN - CE marking with identification number of ~ HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem RO - Marcaj CE cu numar de identificare al
the notified body. imenovanog tijela. organismului notificat.

BG - CE mapkuposka c naeHtndmkaumo-  HU - CE-jelolés a megnevezett helyen azonosi-  RU - Mapkuposka CE ¢ naeHTnmKaLmoH-
HeH HoMep Ha HoTUdULMpPaHna toszammal. HbIM HOMEPOM HOTUGULIMPOBAHHOTO
opraH. IT - Marchio CE con numero di identificazione opraHa.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim cislem dell’ente certificatore. SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom
oznameného subjektu. LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos menovaného pracoviska.

DA - CE-maerkning med identifikationsnummer identifikaciniu numeriu. SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
for det bemyndigede organ. LV - CE markejums ar nosauktas vietas identifi- priglasenega organa.

EL -Zrjpavon CE pe Tov avayvwploTIKO kacijas mumuru. SV - CE-mérkning med identifikationsnummer
aptBpo6 Tou koworoinpévou opyavi-  NL - CE-markering met identificatienummer for anmalt organ.
opov. van de aangemelde instantie. TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik

ES - Marca CE con numero de identificacion NO - CE-merking med kontrollorganets identifi- numarasi.
del lugar denominado. kasjonsnummer.

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse PL - Oznakowanie CE z numerem identyfikacyj-
identifitseerimisnumbriga. nym jednostki notyfikowanej.

FI - CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen

tunnusnumero.
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